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湖南方盛制药股份有限公司 

关于药品获得《药品注册申请受理通知书》的 

公   告 

    本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

近日，湖南方盛制药股份有限公司（以下简称“公司”）收

到国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家食药总局”）签

发的“硝呋太尔”《药品注册申请受理通知书》。现将相关情况

公告如下： 

一、受理药品相关情况 

1、通知书主要内容 
药品名称 硝呋太尔 

批复类别 药品注册申请受理通知书 

受理号 CYHS1700067湘 

剂型 非制剂：原料药 

规格 - 

包装规格 25kg/桶 

申请事项 化学药品：4类 

申报阶段 生产 

申请人 湖南方盛制药股份有限公司 

审批结论 

经形式审查，申报资料基本符合《药品注册管理办

法》等有关规定的要求，予以受理。是否批准须经审查

后决定。 

2、药品研究其他情况 

硝呋太尔是意大利普利化学工业公司于60年代开发研制上

市，在世界上已有20多个国家上市使用，至今已近五十年。现由

意大利多帕药业生产，2001年正式获准在我国销售，主要品种有

糖衣片、阴道片和阴道栓剂，商品名分别为“麦咪诺”和“麦咪
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康帕”。 

适应症：用于治疗由细菌、滴虫、霉菌和念珠菌引起的外阴、

阴道感染和白带增多。 

申报日期：2017年3月3日 

累计研发支出：约人民币136万元 

3、同类药品的市场状况 

国内药品情况（8 家企业） 

序号 生产单位 制剂 

1 烟台鲁银药业有限公司 原料药 

2 四川摩尔生物制药有限公司 原料药 

3 山东罗欣药业集团恒欣药业有限公司 原料药 

4 太阳石(唐山)药业有限公司 原料药 

5 盐城凯利药业有限公司 原料药 

6 重庆西南制药二厂有限责任公司 原料药 

7 北京朗依制药有限公司 原料药 

8 广东星昊药业有限公司 原料药 

注：以上内容来源于国家食药总局官网数据查询 

4、销售数据、生产及使用情况 

艾美仕市场研究公司（IMS）数据显示2014年硝呋太尔制剂

的全球销售额为92.30百万美元，同比增长11.5%。中国药学会22

个城市/地区360家样本医院临床采购数据显示，2014年硝呋太尔

制剂样本医院临床采购额为8,327.31万元，同比增长3.65%。 

据南方所“中国城市公立医院化学药终端监测分析系统”

（HDM系统）数据，2016年国内重点城市公立医院妇科外用抗感

染药TOP 10药物分别是硝呋太尔制霉素、硝呋太尔、克霉唑、双

唑泰、甲硝唑、乳杆菌活菌、复方甲硝唑栓、环吡酮胺、氯喹那

多/普罗雌烯、乳酸菌胶囊。TOP 10品种用药金额占据妇科抗感

染外用药市场80%以上。 

根据金城医药（股票代码：300233）的相关信息披露，“在

http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=����ҩƷ&Id=18
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=����ҩƷ&Id=20
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=����ҩƷ&Id=18
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=����ҩƷ&Id=16
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=����ҩƷ&Id=19
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&company=company&tableName=TABLE25&tableView=����ҩƷ&Id=18
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&company=company&tableName=TABLE25&tableView=����ҩƷ&Id=16
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&company=company&tableName=TABLE25&tableView=����ҩƷ&Id=17
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全国硝呋太尔11个生产厂家拥有的17个药品批件（含原料药与其

他剂型）里，北京朗依制药有限公司共持有4个批件，包括原料

药、胶囊剂、软胶囊剂，是剂型最全的生产厂家，是少数的三家

同时拥有原料药和制剂的厂家之一。根据样本医院统计数据，朗

依制药的硝呋太尔制霉素软胶囊为该市场最主要的品牌，2014

年市场份额高达52.87%。” 

二、对上市公司的影响及风险提示 

本次获得《药品注册申请受理通知书》不会对公司当期经营

产生重大影响。临床申请获得受理后，尚需通过国家食药总局的

审评和审批并获得临床试验批件后方能进行临床研究工作，期间

检验、审评和审批的结果以及时间都具有不确定性。由于新药研

发存在周期长、风险高等诸多不确定因素，公司将根据研发进展

情况及时履行信息披露义务，敬请广大投资者注意投资风险。 

 

湖南方盛制药股份有限公司董事会  

2017年3月14日 

 


